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La presente invention concerne un emballage destine a etre 
utilise pour transporter des objets st§riles ou a steriliser, un proced6 de 
fabrication de cet emballage, un procede de sterilisation et de 
decontamination utilisant cet emballage, et I'utilisation de cet emballage 
5 dans un procede de sterilisation et de decontamination. 

L'emballage selon Pinvention peut notamment etre utilise pour 
transporter des composants de seringues, en particulier des corps de 
seringue destines a §tre ulterieurement remplis par un produit actif ou un 
medicament. 

10 Les conditions de sterilite dans lesquelles doivent se deroiiler 

certaines etapes de manipulation ou de transport d'objets destines a un 
usage medical sont trfcs contraignantes, en particulier dans Pindustrie 
pharmaceutique. II est done d'une grande importance de realiser des 
emballages compatibles avec de telles exigences. 

15 Dans la suite de la description, il sera fait mention d'un 

materiau selectivement etanche quMI convient de definir. Par I'expressiqn 
"selectivement etanche" telle qu'utilis6e dans la presente description ain^i 
que dans les revendications, on entend que le materiau est concu, en 
termes de structure, de manfere & contrdler tout ^change de part et d' autre 

20 dudit materiau, et ainsi notamment de I'interieur de l'emballage vers 
Penvironnement exterieur de celui-ci. Ceci signifie entre autres que 
l'emballage est etanche, individuellement ou en combinaison, a la 
contamination par des microorganismes, bacteries et/ou un materiau 
biologiquement actif, susceptibles de venir en contact avec l'emballage lors 

25 de sa manipulation, tout en restant permeable a un gaz de sterilisation par 
exemple du type ETO (oxyde d'ethylfene). 

II est connu de placer des objets st6riles ou a steriliser dans une 
boTte en rnatiere plastique, de fixer ensuite une feuille de couverture en 
materiau s6Iectivement etanche sur cette boTte de maniere & sceller cette 

30 derniere, de placer l'emballage ainsi forme dans un deuxieme emballage 
comprenant une fen§tre fermee par une feuille en materiau selectivement 
etanche, et de proceder & une sterilisation de Pensemble par un gaz du 
type ETO. L'emballage ainsi sterilise est place dans une boTte par exemple 
en carton pour son expedition.; a destination, il est precede & Pouverture 

35 de la boTte en carton et dudit deuxieme emballage, puis a la 
decontamination et b Pouverture dudit emballage. 
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Dans le cas de composants de seringues, il est connu d'utiliser 
une boite notamment en polystyrene et une feuille de couverture en 
materiau commercialise sous la marque TYVEK® par la society Du Pont de 
Nemours. Ce materiau est forme a base de filaments de PEHD 
5 (polyethylene haute densite), lies notamment par I'intermediaire de chaleur 
et de pression. 

Pour ledit deuxieme emballage, il est connu d'utiliser un sac en 
matiere plastique, la feuille de fermeture de la fenetre que comprend ce sac 
etant egalement en "TYVEK®". 
10 A destination, apres retrait de ce deuxieme emballage, la boTte 

est exposee a des vapeurs de peroxyde d'hydrogene afin de realiser sa 
decontamination. Cette exposition se fait dans un sas ou un tunnel 
d'acheminement de cette bolte a une zone sterile. 

Ce type de decontamination est bien adapte a certaines 
15 utilisations, notamment a la decontamination d'emballages contenant des 
corps de seringues tels que precites. La demanderesse a toutefois pu 
constater que dans certains cas, il existait des interactions indesirables 
entre les objets contenus dans I'emballage, en particulier des corps de 
seringue, et les produits avec lesquels ces objets sont ensuite en contact, 
20 en particulier des produits actifs ou des medicaments venant 
ulterieurement remplir les corps de seringue. 

L' invention vise a remedier a cet inconvenient important. Son 
objectif est done de fournir un emballage pour des objets steriles ou a 
steriliser, pouvant etre sterilise au moyen d'un gaz de sterilisation par 
25 exemple du type ETO (oxyde d'ethylene), et pouvant etre decontamine au 
moyen de vapeurs de peroxyde d'hydrogene sans qu'il existe 
ulterieurement des interactions indesirables entre les objets contenus dans 
I'emballage, en particulier des corps de seringue, et les produits avec 
lesquels ces objets sont destines a etre en contact, en particulier des 
30 produits actifs ou des medicaments venant ulterieurement remplir des 
corps de seringue. 

En d'autres termes, I'invention vise a fournir un emballage 
efficace a regard d'eventuelles penetrations de vapeurs de peroxyde 
d'hydrogene lors du processus de decontamination sans amoindrir 
35 significativement I'aptitude de cet emballage a etre stenlise au moyen d'un 
gaz de sterilisation. 
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L'objectif de la pr6sente invention est egalement de fournir un 
proc6de pour la realisation de cet emballage. 

Un autre objectif de la presente invention est de fournir un 
precede am6lior6 de sterilisation et de decontamination, utilisant ledit 
5 emballage. 

L'emballage concern^ comprend, de mani§re connue en soi, une 
botte destinee & recevoir les objets steriles ou a steriliser et une feuille de 
couverture en materiau seiectivement etanche, fix6e sur la botte de 
maniere h sceller cette derniere de fagon etanche. 

10 Selon ^invention, l'emballage comprend au moins une couche 

d'un materiau formant un ecran au moins partiel vis a vis de vapeurs de 
peroxyde d'hydrogene et/ou a meme d'absorber des vapeurs de peroxyde 
d'hydrogene, cette couche ayant une forme et des dimensions telles 
qu'elle puisse etre plac£e dans la botte le long de la feuille de couverture et 

15 qu'elle s'etende, dans cette position, au-dessus des objets contenus dans 
l'emballage. 

Le procede selon I'invention de fabrication de cet emballage: 
comprend les Stapes consistant & : r 

- utiliser au moins un materiau S mSme de former un ecran au- 
20 moins partiel vis & vis de vapeurs de peroxyde d'hydrogene et/ou a meme 

d'absorber des vapeurs de peroxyde d'hydrogene, et 

- amenager au moins une couche de ce materiau, en choisissant 
la forme et les dimensions de cette couche de telle sorte que celle-ci puisse 
etre placee dans la botte le long de la feuille de couverture et qu'elle 

25 s'etende, dans cette position, au-dessus des objets contenus dans 
l'emballage. 

L'invention concerne egalement 1'utilisation de l'emballage 
precite dans un procede de decontamination de cet emballage par des 
vapeurs de peroxyde d'hydrogene. 

30 La demanderesse a en effet pu constater que des residus de 

peroxyde d'hydrogene se retrouvaient sur les objets contenus dans la botte 
lorsque la feuille en materiau seiectivement etanche utilisee pour sa 
permeabilite au gaz de sterilisation n'est pas suffisamment etanche aux 
vapeurs de peroxyde d'hydrogene, comme cela s'avere §tre parfois le cas 

35 du "TYVEK"® utilise seul, en tant que feuille de couverture, et que ces 
residus etaient h I'origine des interactions indesirables precitees. Ces 
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interactions se produisent d'autant plus dans le cas de corps de seringue 
que lesdits r<§sidus s'accumuient dans ces corps de seringue du fait que les 
vapeurs de peroxyde d'hydrogene sont plus lourdes que I'air contenu dans 
rembailage. 

5 L'invention solutionne ce probteme, sinon totalement, tout au 

moins en grande partie, en prSvoyant au moins une couche formant un 
ecran au moins partie! vis a vis de vapeurs de peroxyde d'hydrogene et/ou 
a m§me d'absorber les vapeurs de peroxyde d'hydrogene qui pourraient 
rester dans la botte a la fin du processus de decontamination. 

10 ^expression "6cran au moins partie!" signifie que le role de cet 

ecran est de limiter, sinon d f interdire, la penetration de vapeurs de 
peroxyde d'hydrogene dans I'emballage ou I'echange de ces vapeurs entre 
I'int6rieur et l'ext6rieur de I'emballage. 

Ladite couche ou au moins une desdites couches peut dtre 

15 rapportee sur la feuille de couverture notamment par collage ou soudure ; 
cette ou ces couches sont alors dimensionnees de manfere d delimiter sur 
la feuille de couverture une zone pSripherique de fixation de cette feuille de 
couverture a la botte. 

Ladite couche ou au moins une desdites couches peuvent 

20 <§galement §tre simplement disposes sur les objets places a I'interieur de 
la botte, prealablement au scellage de la feuille de couverture, ou sur des 
appuis prevus ^ cet effet, ou sur une piece de positionnement des objets, 
placee dans cette botte. 

L'emballage peut egalement comprendre au moins une desdites 

25 couches rapportee sur la feuille de couverture et au moins une autre 
desdites couches disposee a l'int§rieur de la boite. 

De pr6f6rence, rembailage comprend plusieurs couches de 
materiau pour former ledit ecran. 

Les couches peuvent alors etre identiques d'une couche a 

30 Tautre, Elles forment conjointement ledit 6cran et/ou permettent 
conjointement d'obtenir Tabsorption recherch6e des vapeurs de peroxyde 
d'hydrogene. 

Ces mgmes couches peuvent egalement etre differentes. 
L'emballage peut dans ce cas comprendre une ou plusieurs couches & 
35 meme de former ledit (§cran et une ou plusieurs couches & meme de 
realiser ladite absorption. 
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Selon une possibility la ou les couches d m§me de former ledit 
6cran sont conformees pour delimiter, lorsqu'elles sont en place dans la 
bofte, un ou plusieurs interstices ou ouvertures laterales ou peripheriques 
entre leurs bords et les parois de la boTte. 
5 Ces interstices ou ouvertures permettent la diffusion du gaz de 

sterilisation mais restreignent fortement la possibility pour les vapeurs de 
peroxyde d'hydrogfcne de s'introduire dans I'emballage au cours du 
processus de decontamination. La dur6e et les conditions op6ratoires de ce 
processus de decontamination sont en effet nettement moins 

10 contraignantes que celles du processus de sterilisation puisqu'il ne s'agit, 
dans ce processus de decontamination, que de steriliser la surface 
exterieure de I'emballage. 

Pour manager des interstices, la ou lesdites couches peuvent 
presenter des dimensions inferieures & celles de la bofte, de sorte qu'elles 

15 deiimitent un ou plusieurs interstices entre leurs bords et les parois de 
cette boTte ; pour menager des ouvertures, cette ou ces mSmes couches 
peuvent comprendre, au niveau de leurs bords, des encoches et/ou des 
d£coupes en forme de crenaux, 

De preference, I'emballage est conform^ de telle sorte que la ou 

20 lesdites couches, ou les objets contenus dans I'emballage, soient mobiles 
entre une position de diffusion, permettant une diffusion non restreinte du 
gaz de sterilisation sur, entre et eventuellement dans, les objets, et une 
position de non diffusion, permettant une diffusion restreinte, voire 
emp§ch£e, des vapeurs de peroxyde d'hydrogdne sur, entre et 

25 eventuellement dans, ces m§mes objets, 

Le procede de sterilisation et de decontamination selon 
I'invention comprend alors les etapes consistant a : 

- placer I'emballage en position de diffusion au cours du 
processus de sterilisation ; et 

30 - placer I'emballage en position de non diffusion au cours du 

processus de decontamination. 

Selon une forme de realisation possible de I'invention dans ce 
cas, I'emballage est conforme de telle sorte que la ou lesdites couches 
et/ou les objets passent de la position de diffusion & la position de non 

35 diffusion par gravite selon que I'emballage est place dans une premiere 
position, correspondant a la position de diffusion, ou qu'il est place dans 
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une deuxieme position, renversee par rapport a ladite premiere position, 
correspondant a position de non diffusion. 

Le procede de sterilisation et de decontamination selon 
I'invention comprend aiors les etapes consistant a : 
5 - placer I'emballage dans une premiere position au cours du 

processus de sterilisation, dans laquelle la ou lesdites couches et les objets 
sont en position de diffusion, de sorte que cette ou ces couches ne 
restreignent que moderement, voire pas du tout, la diffusion du gaz de 
sterilisation sur, entre et eventuellement dans, les objets ; et 
10 - placer I'emballage dans une deuxieme position au cours du 

processus de decontamination, dans laquelle la ou lesdites couches et les 
objets sont en position de non diffusion, de sorte que cette ou ces couches 
restreignent, voire interdisent, la diffusion des vapeurs de peroxyde 
d'hydrog&ne sur, entre et eventuellement dans, ces objets. 
15 La ou lesdites couches peuvent etre simplement mobiles entre 

une position de non contact des objets, correspondant a ladite position de 
diffusion, et une position de contact des objets, correspondant a ladite 
position de non diffusion. 

L'emballage peut egalement comprendre une plaque ou une 
20 grille pourvue de saillies, conformee pour, dans une position par rapport 
aux objets, permettre ladite diffusion et, dans une autre position par 
rapport aux objets, restreindre ou interdire cette diffusion. 

Selon une forme de realisation de I'invention, I'emballage 
comprend deux couches du materiau commercialise sous la reference 
25 "TYVEK® 1073 B" par la societe Du Pont de Nemours. 

Selon une autre forme de realisation de I'invention, I'emballage 
comprend deux couches de papier grade medical, notamment en materiau 
commercialise sous les denominations "STERISHEET®", "PROPYPEL®", 
"ETHYPEL®", "ARPEEL®", "TALTER®" ou "TRANSPEL®" par la societe 

30 Arjo Wiggins. 

Selon encore une autre forme de realisation de I'invention, 
I'emballage comprend deux couches dont une est en materiau 
commercialise sous la reference "TYVEK® 1073 B" par la societe Du Pont 
de Nemours et I'autre est en papier grade medical, notamment en materiau 

35 commercialise sous les denominations "STERISHEET®", "PROPYPEL®", 
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"ETHYPEL®", "ARPEEL®", "TALTER®" ou "TRANSPEL®" par la societe 
Arjo Wiggins. 

Selon encore une autre forme de realisation de Tinvention, 
I'emballage comprend deux couches dont une est en materiau 
5 commercialise sous la reference "TYVEK® 1073 B" par la societe Du Pont 
de Nemours et I'autre est en materiau commercialise sous la reference 
"TYVEK® 2FS" par la society Du Pont de Nemours. 

Selon encore une autre forme de realisation de I'invention, 
I'emballage comprend deux couches dont une est en materiau 
10 commercialism sous la reference "TYVEK® 2FS" par la societe Du Pont de 
Nemours et I'autre est en papier grade medical, notamment en materiau 
commercialise sous les denominations "STERISHEET®", "PROPYPEL®", 
"ETHYPEL®", "ARPEEL®", "TALTER®" ou "TRANSPEL®" par la societe 
Arjo Wiggins. 

15 Dans les deux cas d'emploi du "TYVEK® 2FS", le cdt6 lisse de 

ce materiau est de preference place en contact avec les objets contenus 
dans I'emballage de manfere & restreindre Faeces des vapeurs de peroxyde 
d'hydrogdne aux objets contenus dans Pemballage, particulierement aux 
volumes internes de ces objets comme dans le cas de corps de seringue. 

20 Dans ce cas de corps de seringue, les couches de "TYVEK® 2FS" reposent 
contre les extremites proximales des corps de seringue, e'est-a-dire celles 
opposees aux extremites recevant les aiguilles. 

Pour sa bonne comprehension, I'invention est & nouveau decrite 
ci-dessous en reference au dessin schematique annexe, representant, a 

25 titre d'exemples non limitatifs, plusieurs formes de realisation possibles de 
I'emballage qu'elle concerne. 

La figure 1 en est une vue en coupe longitudinale selon une 
premiere forme de realisation, dans la position renversee dans laquelle il est 
place au cours d'un processus de sterilisation de cet emballage au moyen 

30 d'un gaz de sterilisation, notamment du type ETO (oxyde d'ethylene) ; 

ia figure 2 en est une vue similaire a la figure 1, dans une 
position non renversee dans laquelle il est place au cours d'un processus 
ulterieur de decontamination au moyen de vapeurs de peroxyde 
d'hydrogfene ; 

35 les figures 3 et 5 en sont des vues partielles et en coupe 

longitudinale selon respectivement une deuxieme et une troisfeme forme de 
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realisation, dans la position renversee dans laquelle il est place au cours 
dudit processus de sterilisation ; et • 

les figures 4 et 6 en sont des vues similaires respectivement 
aux figures 3 et 5, dans une position non renversee dans laquelle il est 
5 place au cours dudit processus ulterieur de decontamination. 

Par simplification, les parties ou elements de la premiere forme 
de realisation qui se retrouvent de maniere identique ou similaire dans les 
deuxieme ou troisieme formes de realisation seront ddsignes par les mimes 
references numeYiques et ne seront pas redecrits en details. 
10 Les figures 1 et 2 represented un emballage 1 utilise pour 

transporter des composants de seringues, en particulier, dans I'exemple 
represents, des corps de seringue 2 destines a etre ulterieurement remplis 
par un produit actif ou un medicament. 

L'emballage 1 comprend une boTte 3, une feuille de couverture 
15 4 scelle sur la bofte 3, un plateau interieur 5 de support des corps de 
seringue 2 et deux couches de materiau 6, 7 placees dans la boite 3 le 
long de la feuille 4 et au-dessus des corps de seringue 2. 

La boite 3 est en polystyrene et comprend une bride 
peripherique 10 permettant le scellage de la feuille 4. Elle forme egalement 
20 un epaulement superieur 1 1 de reception du plateau 5. 

La feuille de couverture 4 est en "TYVEK® 1073 B", materiau 
commercialise par la societe Du Pont de Nemours, forme a base de 
filaments de PEHD (polyethylene haute density) lies notamment par 
I'intermddiaire de chaleur et de pression. Ce materiau est "selectivement 
25 etanche" en ce sens qu'il est etanche a la contamination de I*int6rieur de 
l'emballage 1 par des microorganismes, bacteries ou autre materiau 
biologiquement actif, tout en restant permeable a un gaz de sterilisation de 
I'interieur de l'emballage 1 par exemple du type ETO (oxyde d'ethylene). 

Le plateau 5 comprend une pluralite de canons 1 2 de reception 
30 des corps de seringue 2 avec frottements doux, qui permettent de 
maintenir ces corps de seringue 2 par rapport a ce plateau 5. Ces 
frottements doux peuvent notamment resulter de nervures ou de bossages 
amenages sur la paroi interne de chaque canon 12, contre lesquels un 
corps de seringue 2 vient porter lors de son insertion dans ce canon 1 2. 
35 Le plateau 5 est encliquete derriere des bossages 13 amdnages 

dans le flanc de la botte 3 au dessus de I'epaulement 1 1 . 
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Comme le montrent les figures 1 et 2, les canons 12 ont une 
hauteur telle que les extr6mit6s proximales 2a des corps de seringue 2, 
c'est-S-dire .celles ne comportant pas les aiguilles, sont situees a une 
certaine distance de la feuille de couverture 4. 

5 Les couches 6 et 7 sont en "TYVEK® 1 073 B" et presentent 

des dimensions telles qu' elles peuvent §tre placees dans la boite 3 contre 
les extr6mit6s proximales 2a. Elles ont des dimensions legerement 
inferieures & celles de la boTte 3 au niveau de ces extrSmites proximales 
2a, de sorte qu'elles deiimitent, lorsqu'elles sont en place dans I'emballage 

10 1, des interstices p6riph6riques entre leurs bords et les parois de 
Temballage 1. Ces interstices permettent la diffusion du gaz de sterilisation 
dans Pemballage mais restreignent fortement la possibility pour les vapeurs 
de peroxyde d'hydrogene de s'introduire dans I'emballage 1 au cours du 
processus de decontamination, ce processus de decontamination etant 

15 beaucoup plus court, et mis en osuvre selon des conditions nettement 
moins contraignantes, que le processus de sterilisation. 

Les couches 6 et 7 sont libres dans I'emballage 1, entre les 
extn§mites proximales 2a et la feuille 4, de sorte que, dans la position 
renvers£e de Temballage 1 montree sur la figure 1, elles reposent contre la 

20 feuille 4. Elles menagent ainsi un espace entre elles et les extremites 
proximales 2a, permettant de mettre le volume interne des corps de 
seringue 2 en communication avec le reste du volume de I'emballage 1 et 
permettant par consequent au gaz de sterilisation de s'ecouler dans ces 
corps de seringue 2 {cf. fleche ETO sur la figure 1). Inversement, dans la 

25 position de Temballage 1 montn§e sur la figure 2, ces couches 6 et 7 
reposent contre les extremites proximales 2a et isolent relativement le 
volume interne des corps de seringue 2 du reste du volume de Temballage 
1 ; elies forment ainsi une barrifere contre Tentree des vapeurs de peroxyde 
d'hydrogene dans les corps de seringue 2 (cf. fleche VHP sur la figure 2). 

30 En pratique, un plateau 5 comportant des corps de seringue 2 

est place dans la boTte 3 et est encliquete derrfere les bossages 13, puis 
les couches 6 et 7 sont placees sur les extremes proximales 2a et la 
feuille de couverture 4 est sceliee sur la boTte 3. L'emballage 1 ainsi 
constitue est place dans un deuxifeme emballage forme par un sac en 

35 matiere plastique comprenant une fendtre fermee par une feuille en 
"TYVEK®", et Tensemble est place dans une boTte en carton ; il est 
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precede ensuite & une sterilisation de cet ensemble par un gaz du type 
ETO, Temballage l .etant place dans la position renversee montree sur la 
figure 1 au cours du processus de sterilisation. 

Apr&s expedition, il est proced§ d destination a Touverture de la 

5 boTte en carton et dudit deuxfeme emballage, puis a la decontamination de 
remballage 1. Pour ce faire, cet emballage 1 est place dans la position non 
renvers£e montree sur la figure 2 puis est expose & des vapeurs de 
peroxyde d'hydrogene dans un sas ou un tunnel d'acheminement de cet 
emballage 1 a une zone sterile. 

10 Dans la deuxi&me forme de realisation montree sur les figures 3 

et 4, Temballage 1 comprend un plateau 5 non fixe a la borte 3 et ayant 
des canons 12 qui autorisent le coulissement libre des corps de seringue 2 
en eux, une couche 6 en materiau selectivement etanche, par.exemple en 
TYVEK®, et une plaque 20 situee entre la couche 6 et la feuille 4. 

15 Cette plaque 20 est thermoformee et presente des saillies 21 

sous forme de nervures et/ou de plots. Elle comprend egalement une jupe 
laterale 22 termin6e par un rebord 23 s'etendant parallelement au plan de 
la plaque 20, la hauteur de cette jupe 22 etant notablement inferieure a la 
distance separant la face du plateau 5 tournee vers la feuille 4 de la face 

20 interne de cette feuille 4. 

Comme cela se deduit par comparaison des figures 3 et 4 f dans 
la position renversee de Temballage 1 montree sur la figure 3, le plateau 5 
et la plaque 20 se deplacent par gravite vis-a-vis de la botte 3 jusqu'a ce 
que la plaque 20 repose contre la feuille 4. Les corps de seringue 2 portent 

25 alors contre la couche 6, elle-mSme reposant contre les saillies 21. Les 
corps de seringue 2 ne portent que ponctuellement contre les saillies 21 de 
sorte que leur volume interne n'est pas isoie du reste du volume interne de 
Temballage 1 et que le gaz de sterilisation peut se diffuser sur Tensemble 
de ce volume, ainsi que figure la fleche ETO. Dans cette m§me position, le 

30 plateau 5 est ecarte de Tepaulement 11 et le rebord 23 est k distance du 
plateau 5, ce qui favorise egalement la diffusion de ce gaz de sterilisation. 

Au cours du processus de decontamination, comme le montre la 
figure 4, le plateau 5 vient reposer contre Tepaulement 11 et le rebord 23 
vient reposer contre ce plateau 5, ce qui permet de restreindre, sinon 

35 d f emp§cher, la diffusion de vapeurs de peroxyde d'hydrogfcne a Tinterieur 
du volume deiimite par la plaque 20 et la boTte 3. La couche 6 repose 
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contre les extremites proximales des corps de seringue 2 et contribue a 
limiter la possibility de penetration de ces eventuelles vapeurs dans ces 
corps de seringue 2. 

Dans la troisieme forme de realisation montree sur les figures 5 
5 et 6, la plaque 20 est sous forme de grille, c'est-a-dire comprend une 
pluralite d'ouvertures entre les saillies 21 qu'elle comprend, et est 
depourvue de jupe laterale 22 et de rebord 23. 

Dans ce cas, I'emballage comprend une couche 8 flexible et 
non poreuse en remplacement de la couche 6, entre les corps de seringue 
10 2 et la plaque 20. Cette couche 8 repose, lors du processus de sterilisation 
(cf. figure 5), dans les espaces delimites entre les saillies 21, de sorte que 
des passages subsistent vers IMnterieur des corps de seringue 2 pour 
permettre la diffusion du gaz de sterilisation dans ces corps 2. Au cours du 
processus de de decontamination (cf . figure 6), la plaque 20 porte contre 
15 les extremites proximales des corps de seringue 2 et maintient ainsi la 
couche 8 plaquee contre ces extremites proximales, ce qui permet de 
restreindre, sinon d'empecher, la diffusion des vapeurs de peroxyde 
d'hydrogene a I'interieur des corps de seringue 2. 

Ainsi qu'il apparatt de ce qui precede, P invention apporte une 
20 amelioration determinante a la technique anterieure, en fournissant un 
emballage qui est efficace a I'egard d'eventuelles penetrations de vapeurs 
de peroxyde d'hydrogene lors du processus de decontamination sans 
amoindrissement significatif de I'aptitude de cet emballage a etre sterilise 
au moyen d'un gaz de sterilisation ; I'invention fournit egalement un 
25 procede amelior<§ de sterilisation et de decontamination de cet emballage. 

II va de soi que I'invention n'est pas limitee a la forme de 
realisation decrite ci-dessus a titre d'exemple mais qu'elle en embrasse au 
contraire toutes les variantes de realisation entrant dans le champ de 
protection dgfini par les revendications ci-annexees. Ainsi, les couches 6 et 
30 7 peuvent etre remplacees par une couche unique non poreuse. 
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REVINDICATIONS 

1. Emballage (1) destine a etre utilise pour transporter des 
objets {2} st£riles ou a steriliser, comprenant une boTte (3) destin£e a 
recevoir les objets (2) steriles ou h steriliser et une feuille de couverture (4) 

5 en mat£riau s6Iectivement etanche, fix£e sur la boTte (3) de maniSre £ 
sceller cette derni&re de fa$on etanche ; 

emballage (1) caracterise en ce qu'il comprend au moins une 
couche (6 f 7 ', 8) d'un materiau formant un ecran au moins partiel vis h vis 
de vapeurs de peroxyde d'hydrogene et/ou h meme d'absorber des vapeurs 

10 de peroxyde d'hydrogdne, cette couche (6, 7, 8) ayant une forme et des 
dimensions telles qu'elle puisse dtre plac6e dans la boTte (3) le long de la 
feuille de couverture (4) et qu'elle s'Stende, dans cette position, au-dessus 
des objets (2) contenus dans Temballage (1). 

2. Emballage (1) selon la revendication 1, caracterise en ce que 
15 ladite couche ou au moins une desdites couches est rapportSe sur la feuille 

de couverture notamment par collage ou soudure, et en ce que cette ou 
ces couches sont dimensionn^es de manfere h delimiter sur la feuille de 
couverture une zone periph§rique de fixation de cette feuille de couverture 
a la boTte. 

20 3. Emballage (1) selon la revendication 1, caracterise en ce que 

ladite couche (6, 7, 8) ou au moins une desdites couches (6 r 7, 8) sont 
disposes sur les objets (2) places & I'interieur de la boite (3), 
prealablement au scellage de la feuille de couverture (4), ou sur des appuis 
pr6vus a cet effet, ou sur une piece de positionnement des objets (2), 

25 placee dans cette boite (3). 

4, Emballage (1) selon la revendication 1, caracterise en ce quMI 
comprend au moins une desdites couches rapportee sur la feuille de 
couverture et au moins une autre desdites couches dispos6e & I'interieur de 
la boTte. 

30 5. Emballage (1) selon Tune des revendications 1 a 4, 

caracterise en ce qu'il comprend plusieurs couches (6, 7 1 8) de materiau 
pour former ledit ecran. 

6. Emballage (1) selon la revendication 5 r caracterise en ce que 
les couches (6, 7) de mat6riau formant ledit ecran sont identiques d'une 

35 couche a I' autre. 
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7. Emballage (1) selon la revendication 5, caracterise en ce que 
les couches de materiau formant ledit ecran sont differentes d'une couche 
a I'autre. 

8. Emballage (1) selon Tune des revendications 1 a 7, 
5 caracterise en ce que la ou les couches (6, 7, 8). a meme de former ledit 

ecran sont conformees pour delimiter, lorsqu'elles sont en place dans la 
boTte (3), un ou plusieurs interstices ou ouvertures laterales ou 
periph^riques entre leurs bords et les parois de cette botte (3). 

9. Emballage (1) selon la revendication 8, caracterise en ce que 
10 la ou lesdites couches (6, 7, 8) pr6sentent des dimensions inferieures & 

celles de la boTte (3), de sorte qu'elles deiimitent un ou plusieurs interstices 
entre leurs bords et les parois de cette botte (3). 

10. Emballage selon la revendication 8 ou la revendication 9, 
caracterise en ce que la ou lesdites couches comprennent, au niveau de 

15 leurs bords, des encoches et/ou des decoupes en forme de cr^naux; de 
sorte qu'elles m6nagent des ouvertures entre leurs bords et les parois de la 
boTte (3). 

11. Emballage (1) selon Tune des revendications 1v a 10, 
caracterise en ce qu'il est conform^ de telle sorte que la ou lesdites 

20 couches (6, 7, 8), ou les objets (2) contenus dans I'emballager, soient 
mobiles entre une position de diffusion, permettant une diffusion non 
restreinte du gaz de sterilisation sur, entre et eventuellement dans, les 
objets (2), et une position de non diffusion, permettant une diffusion 
restreinte, voire empdchee, des vapeurs de peroxyde d'hydrogSne sur, 

25 entre et Eventuellement dans, ces m§mes objets (2). 

12. Emballage (1) selon la revindication 11, caracterise en ce 
qu'il est conforme de telle sorte que la ou lesdites couches (6, 7, 8) et/ou 
les objets (2) passent de la position de diffusion & la position de non 
diffusion par gravite selon que Temballage (1) est place dans une premiere 

30 position, correspondent k la position de diffusion, ou qu'il est place dans 
une deuxieme position, renversee par rapport a ladite premiere position, 
correspondant a position de non diffusion. 

13. Emballage (1) selon la revendication 11 ou la revendication 
12, caracterise en ce que la ou lesdites couches (6, 7, 8) sont mobiles 

35 entre une position de non contact des objets {2), correspondant a ladite 
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position de diffusion, et une position de contact des objets, correspondant 
a ladite position de non diffusion. 

14. Emballage (1) selon Tune des revendications 11 a 13, 
caracterise en ce qu'il comprend une plaque ou une grille (20) pourvue de 

5 saillies (21), conformee pour, dans une position par rapport aux objets (2), 
permettre ladite diffusion et, dans une autre position par rapport aux 
objets, restreindre ou interdire cette diffusion. 

15. Emballage (1) selon Tune des revendications 1 a 14, 
caracterise en ce qu'il comprend deux couches (6, 7) du materiau 

10 commercialise sous la reference "TYVEK® 1073 B" par la societe Du Pont 
de Nemours. 

16. Emballage (1) selon Tune des revendications 1a 14, 
caracterise en ce qu'il comprend deux couches de papier grade medical, 
notamment en materiau commercialise sous les denominations 

15 "STERISHEET®", "PROPYPEL®", "ETHYPEL®", "ARPEEL®", "TALTER®" 
ou "TRANSPEL®" par la societe Arjo Wiggins. 

17. Emballage (1) selon Tune des revendications 1 a 14, 
caracterise en ce qu'il comprend deux couches dont une est en materiau 
commercialism sous la reference "TYVEK® 1073 B" par la societe Du Pont 

20 de Nemours et I' autre est en papier grade medical, notamment en materiau 
commercialise sous les denominations "STERISHEET®", "PROPYPEL®", 
"ETHYPEL®", "ARPEEL®", "TALTER®" ou "TRANSPEL®" par la societe 
Arjo Wiggins. 

18. Emballage (1) selon Tune des revendications 1 a 14, 
25 caracterise en ce qu'il comprend deux couches dont une est en materiau 

commercialism sous la reference "TYVEK® 1073 B" par la societe Du Pont 
de Nemours et I' autre est en materiau commercialise sous la reference 
"TYVEK® 2FS" par la societe Du Pont de Nemours. 

19. Emballage (1) selon I'une des revendications 1 a 14, 
30 caracterise en ce qu'il comprend deux couches dont une est en materiau 

commercialise sous la reference "TYVEK® 2FS" par la societe Du Pont de 
Nemours et I'autre est en papier grade medical, notamment en materiau 
commercialise sous les denominations "STERISHEET®", "PROPYPEL®", 
"ETHYPEL®", "ARPEEL®", "TALTER®" ou "TRANSPEL®" par la societe 
35 Arjo Wiggins. 
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20. Emballage (1) selon la revendication 18 ou la revendication 
19, caract6ris§ en ce que le cdte lisse du mat6r»au commercialism sous la 
r§f6rence "TYVEK® 2FS n est plac6 en contact avec les objets contenus 
dans I'emballage. 

.5 21.Proc6de de fabrication de I'emballage (1) selon Tune des 

revendications 1 a 20, caract6ris6 en ce qu'il comprend les etapes 
consistant £ : 

- utiliser au moins un materiau & m§rne de former un 6cran au 
moins partiel vis a vis de vapeurs de peroxyde d'hydrogene et/ou a m§me 

10 d'absorber des vapeurs de peroxyde d'hydrogfene, et 

- am6nager au moins une couche (6, 7, 8) de ce materiau, en 
choisissant la forme et les dimensions de cette couche (6, 7, 8) de telle 
sorte que celle-ci puisse §tre plac6e dans la borte (3) le long de la feuille de 
couyerture (4) et qu'elle s'etende, dans cette position, au-dessus des 

15 objets (2) contenus dans I'emballage (1). 

22. Proced<5 selon la revendication 21, caract6ris6 en ce qu'il 
comprend les etapes consistant h : 

- dimensionner ladite couche ou au moins une desdites couches 
de telle sorte que, lorsque cette couche est rapportee la feuille de 

20 couverture (4), elle delimite sur cette feuille de couverture (4) une zone 
p6riph6rique de fixation de cette feuille de couverture (4) a la boTte (3) ; et 

- rapporter ladite couche ou au moins une desdites couches sur 
la feuille de couverture (4), notamment par collage ou soudure. 

23. Procede selon la revendication 21 ou la revendication 22, 
25 caractSrise en ce qu'il comprend I'etape consistant 3 disposer ladite 

couche ou au moins une desdites couches (6, 7, 8) sur les objets (2) 
places a l'int£rieur de la boTte (3), prSalablement au scellage de la feuille de 
couverture (4), ou sur des appuis pr6vus & cet effet, ou sur une pfece de 
positionnement des objets (2), plac6e dans cette boTte (3). 
30 24. ProcSde selon Tune des revendications 21 a 23, caracterise 

en ce qu'il comprend les etapes consistant & : 

- dimensionner au moins une desdites couches de telle sorte 
que, lorsque cette couche est rapport6e la feuille de couverture (4), elle 
delimite sur cette feuille de couverture (4) une zone pSripherique de 

35 fixation de cette feuille de couverture (4) & la botte (3) ; 
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- rapporter cette ou ces couches ou au moins une desdites 
couches sur la feuille de couverture (4), notamment par collage ou 
soudure ; et 

- disposer au moins une autre desdites couches sur les objets 
5 (2) places h Tinterieur de la botte (3), prealablement au scellage de la feuille 

de couverture (4), ou sur des appuis prevus a cet effet, ou sur une piece 
de positionnement des objets (2), plac6e dans cette boTte (3). 

25. Procede de sterilisation et de decontamination utilisant 
I'emballage (1) selon la revendication 11 caracterise en ce qu'il comprend 
10 les etapes consistant & : 

-placer I'emballage (1) en position de diffusion au cours du 
processus de sterilisation ; et 

- placer I'emballage (1) en position de non diffusion au cours du 
processus de decontamination. 

15 26. Procede de sterilisation et de decontamination utilisant 

I'emballage (1) selon la revendication 12 caracterise en ce qu'il comprend 
les etapes consistant a : 

- placer I'emballage (1) dans une premiere position au cours du 
processus de sterilisation, dans laquelle la ou lesdites couches (6, 7, 8) et 

20 les objets (2) sont en position de diffusion, de sorte que cette ou ces 
couches (6, 7, 8) ne restreignent que moderement, voire pas du tout, la 
diffusion du gaz de sterilisation sur, entre et eventuellement dans, les 
objets (2) ; et 

- placer I'emballage (1) dans une deuxieme position au cours du 
25 processus de decontamination, dans laquelle la ou lesdites couches (6, 7, 

8) et les objets (2) sont en position de non diffusion, de sorte que cette ou 
ces couches (6, 7, 8) restreignent, voire interdisent, la diffusion des 
vapeurs de peroxyde d'hydrogene sur, entre et eventuellement dans, ces 
objets (2). 

30 27. Utilisation de I'emballage (1) selon I'une des revendications 

1 a 20 dans un procede de decontamination de cet emballage par des 

vapeurs de peroxyde d'hydrogene. 

28. Utilisation de I'emballage (1) selon Tune des revendications 

1 a 20 pour transporter des composants de seringues, en particulier des 
35 corps de seringue (2) destines h etre ulterieurement remplis par un produit 

actif ou un medicament. 
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